FORMULARZ ZGLOSZENIA NIEPOZADANEGO DZIALANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO
DLA PACJENTOW, ICH PRZEDSTAWICIELI USTAWOWYCH LUB OPIEKUNOW
FAKTYCZNYCH

- POUFNE -
Dzialaniem niepozadanym produktu leczniczego — jest kazde niekorzystne i niezamierzone dzialanie

produktu leczniczego.

ZGLOSZENIE DOTYCZY: o Pani/Pana
o Pani/Pana dziecka

0 INNEj 0SODY: .vvnvviniiiiieiiinenee,

INFORMACJE O PACJENCIE:

Inicjaly Data urodzenia lub Wiek Ple¢ K M | Masaciala Wazrost

Dzien Miesigc | Rok

L]
INFORMACJE O DZIALANIU NIEPOZADANYM:
Data wystapienia objawow: Klasyfikacja
o Czy dzialanie niepozadane bylo
Opis objawow: ciezkie?
O NIE
O TAK

Gdy reakcja ciezka: zaznacz
wszystkie punkty odpowiadajace
reakcji:

Wynik:
O zgon

O powr6t do zdrowia bez trwatych nastepstw O jest w trakcie leczenia objawow | 4 zagrozenie zycia

O powrot do zdrowia z trwatymi nastgpstwami (jakimi?) ...............c.oeeee O hospitalizacja lub jej przedhuzenie
. L O trwate lub znaczace inwalidztwo
O brak powrotu do zdrowia O niewiadomy lub uposledzenie sprawnosci
O choroba, wada wrodzona lub
Czy w trakcie przyjmowania lekéw byla Pani w cigzy: uszkodzenie plodu
o Nie O inne, istotne medycznie

o Tak; jezeli tak, zaznacz tydzien ciazy .....................

INFORMACJE O STOSOWANYCH LEKACH:

Dawkowanie Data Data Przyczyna
Nazwa leku % #* (np.WZ 0mg 2 x Drogz podapia roz‘poczeciz‘l zakfn’lczeni‘a stloiowania
dziennic) (np. doustnie) przyjmowania przyjmowania eku (np.
leku leku nadcisnienie)

* Wpisz ,,P” przy leku podejrzanym o dzialanie niepozadane
** W przypadku biologicznych produktoéw leczniczych (np. szczepionki) podaj nazwe oraz numer serii leku.



INFORMACJE DODATKOWE: np. wczesniejsze reakcje na lek, alergie, inne choroby, wyniki badaf dodatkowych

DANE LEKARZA:
Czy wyraza Pan/Pani zgod¢ na kontakt z lekarzem prowadzacym, w celu uzyskania dodatkowych informac;ji?
o Nie

o Tak; jezeli tak, prosz¢ poda¢ dane kontaktowe lekarza.

Imi¢ i NAZWISKO: ..eooviieieciiee e Telefon: ...cocovenencienie
AATES! e ettt e ettt b et h et bt a et et ea b et ehe b e e st eb e st ebe et et ebes
Bomiails o et s

DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ:

Imig i NAZWISKO: ..ooviiiiiicieccc e Telefon: ....coeviieniniiec e
AUTES! ettt e et ea et b e b et ea e e et eh ekt ettt s et eat bbbt ae b e st e ere s
E-mail: oo Data i podpis: ...coccvevvecvereeeeeeeeeenn

Aby zgloszenie bylo wazne, musi zawiera¢ przynajmniej:
1. Dane identyfikacyjne pacjenta
2. Opis dziatania niepozadanego (jednego lub wiecej)
3. Nazweg produktu leczniczego / substancji czynnej, ktorej stosowanie spowodowato podejrzenie dziatania
niepozadanego.

4. Dane identyfikacyjne osoby zgtaszajacej

Wypehienie pozostatych pol formularza utatwi ocen¢ zwiazku przyczynowo-skutkowego migedzy produktem

leczniczym a dzialaniem niepozadanym.

DEPARTAMENT MONITOROWANIA
NIEPOZADANYCH DZIALAN PRODUKTOW
LECZNICZYCH

URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
Al. Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa
tel. (22) 49 21 301
faks (22) 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl




